
الجرعة الدوائية الموصى بها من إمتريسيتابين تينوفوڤير تيعڤ 
لعلاج HIV أو لتقليل خطورة العدوى بـ HIV، هي:

الكبار: قرص واحد لليوم.
إذا أمكن، يجب تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع مع الطعام.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
بواسطة طرف  القرص  البلع، بالإمكان سحق  إذا واجهت صعوبة في 
بلع  الحرص على  ملعقة صغيرة )أو تقسيمه لقطع أصغر، لكن يجب 
يقارب  بما  المسحوق  خلط  يجب  ذلك  فوراً( بعد  القرص  قطع  كافة 
العنب  أو عصير  البرتقال  الماء، عصير  كأس( من  100 ملل )نصف 

ومن ثم الشرب فوراً. 
الطبيب.  بها  أوصى  التي  الدوائية  الجرعة  دائماً تناول  يجب  	●
تماماً، وتقلل من خطورة  ناجع  بك  الدواء الخاص  بأن  تتأكد  بذلك 
تعليمات من  بدون  الدوائية  الجرعة  تغير  للعلاج. لا  تطور مقاومة 

الطبيب.
 ـHIV فإن طبيبك سيصف إمتريسيتابين  إذا كنت معالجَاً بسبب تلوث ب 	●
تينوفوڤير تيڤع مع أدوية أخرى مضادة للڤيروسات القهقرية. لتوجيهات 
حول كيفية تناول أدوية أخرى مضادة للڤيروسات القهقرية، إقرأ بتمعن 

النشرات للمستهلك لهذه الأدوية الأخرى. 
لتقليل  تيعڤ  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  بالغاً وتتناول  كنت  إذا  	●
تينوفوڤير  إمتريسيتابين  تناول  بـ HIV، يجب  العدوى  خطورة 
تيڤع كل يوم، ليس فقط عندما تعتقد بأنك معرض لخطورة العدوى 

.HIV بـ
بخصوص أي سؤال عن منع العدوى بـ HIV أو منع عدوى أشخاص 

آخرين بـ HIV راجع طبيبك.
إمتريسيتابين  من  المطلوب  من  أكبر  دوائية  جرعة  تناولت  إذا 

تينوفوڤير تيعڤ
إمتريسيتابين  المطلوب من  أكبر من  دوائية  بالخطأ جرعة  تناولت  إذا 
الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى  التوجه  تيڤع، فعليك  تينوفوڤير 
عليك  السهل  من  ليكون  الدواء معك  علبة  وإستشرهم. أحضر  الأقرب 

وصف ما قمت بتناوله.
إذا فوّت جرعة دوائية

من المهم عدم تفويت جرعة دوائية من إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع.
تتناول  عادة  الذي  الموعد  من  خلال 12 ساعة  ذلك  لاحظت  إذا 
بأسرع  القرص  تناول  تيعڤ، فيجب  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  فيه 
ما يمكن، يُفضل مع طعام. ومن ثم تناول الجرعة الدوائية التالية في 

الموعد الإعتيادي.
عادة  الذي  الموعد  من  أكثر  أو  بعد 12 ساعة  ذلك  لاحظت  إذا 
الجرعة  تتناول  تيعڤ، فلا  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  فيه  تتناول 
الدوائية التي فوّتها. إنتظر وتناول الجرعة الدوائية التالية في الموعد 

الإعتيادي، يُفضل مع طعام.
إمتريسيتابين  تناول  من  واحدة  ساعة  من  أقل  بعد  تقيأت  إذا 
مرور  بعد  تقيأت  قرصاً إضافياً. إذا  تناول  تيعڤ، فيجب  تينوفوڤير 
أكثر من ساعة واحدة من تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع، فلا حاجة 

لتناول قرصاً إضافياً.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا تتوقف عن تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيعڤ
 ،HIV إذا كنت تتناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيعڤ لعلاج الـ 	●
فإن التوقف عن تناول الأقراص قد يضعف من نجاعة العلاج الذي 

.HIV أوصى به الطبيب ضد الـ
إذا كنت تتناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيعڤ لتقليل خطورة  	●
العدوى بـ HIV، فلا تتوقف عن تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع 
أو تُنقص أي جرعة دوائية. إن التوقف عن إستعمال إمتريسيتابين 
تينوفوڤير تيڤع أو تفويت جرعة دوائية، قد يزيد من خطورة العدوى 

.HIV بـ
لا تتوقف عن تناول إمتريسيتابين تينوفوڤير تيعڤ بدون إستشارة 

الطبيب. 
الكبد B، فمن المهم بشكل  إلتهاب  نوع  تلوث من  لديك  وُجد  إذا  	●
خاص عدم التوقف عن العلاج بـ إمتريسيتابين تينوفوڤير تيڤع بدون 
إستشارة الطبيب أولاً. من الجائز أن تحتاج بعد التوقف عن العلاج 
إلى إجتياز فحوص دم لعدة أشهر. لا يوصى بالتوقف عن العلاج لدى 
بعض المتعالجين الذين يعانون من مرض كبدي متقدم أو تليف لأن 
هذا الأمر قد يؤدي إلى تفاقم إلتهاب الكبد، الذي قد يشكل خطراً على 

حياتهم.
إحكِ فوراً للطبيب عن أعراض جديدة أو شاذة التي ظهرت بعد التوقف  	
.B عن العلاج، خاصة أعراض تربطها أنت بتلوث من نوع إلتهاب الكبد

الدواء  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
والتأكد من الجرعة الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع 

النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

يسبب  قد  تيڤع  تينوفوڤير  إمتريسيتابين  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
التالية: أخبر الطبيب عن كل واحد من الأعراض الجانبية 

أعراض جانبية خطيرة محتملة: أخبر الطبيب فوراً
اللبن في الدم( عبارة عن عرض  لبني )فائض من حمض  حماض  	●
جانبي نادر. مع ذلك، فهو قد يشكل خطراً على الحياة. يظهر الحماض 
اللبني في أوقات متقاربة أكثر لدى النساء، خاصة إذا كن يعانين من 
وزن زائد، ولدى الأشخاص الذين يعانون من مرض كبدي. علامات 

محتملة لحماض لبني:
تنفس عميق وسريع 	●

ميل للنوم 	●
غثيان، تقيؤات 	●
آلام في البطن 	●

إذا كنت تعتقد بأن لديك حماض لبني، توجه فوراً لتلقي علاجاً طبياً.
أي علامة لإلتهاب أو لتلوث. لدى بعض المتعالجين الذين يعانون  	●
من تلوث HIV )إيدز( متقدم وسابقة لتلوثات إنتهازية )تلوثات التي 
تظهر لدى أشخاص لديهم جهاز مناعة ضعيف(، فإن علامات وأعراض  
لإلتهاب ناجم عن تلوثات سابقة قد تظهر بعد فترة قصيرة من بدء 
العلاج المضاد لـ HIV. من المرجح أن سبب هذه الأعراض هو تحسن 
رد الفعل المناعي للجسم، الذي يسمح للجسم بمحاربة التلوثات التي 

كانت موجودة من دون أعراض واضحة.
أمراض مناعية ذاتية، حالة يهاجم فيها جهاز المناعة أنسجة سليمة  	●
في الجسم، حيث من شأنها أن تظهر أيضاً بعد بدء تناول أدوية لعلاج 
تلوث بـ HIV. قد تتطور أمراض مناعية ذاتية بعد أشهر عديدة من 

بدء العلاج. إنتبه لأي أعراض تلوث أو أعراض أخرى، مثل:
ضعف عضلي 	○

ضعف يبدأ في راحتي اليدين وراحتي القدمين ويمتد نحو الأعلى  	○
بإتجاه جذع الجسم

)hyperactivity( ضربات قلب، إرتجاف أو فرط نشاط 	○
أو  لإلتهاب  علامة  أية  أو  الأعراض  هذه  حدوث  تلاحظ  كنت  إذا 

لتلوث، توجه فوراً لتلقي علاجاً طبياً.
أعراض جانبية محتملة:

واحد  متعالج  من  أكثر  تصيب  جداً )قد  شائعة  جانبية  أعراض 
من بين 10متعالجين(:
إسهال، غثيان، تقيؤات 	●

دوار، صداع 	●
طفح 	●

الشعور بضعف 	●
من الجائز أن يلاحظ أيضاً من خلال فحوص الدم:

إنخفاض في نسبة الفوسفور في الدم 	●
إرتفاع في نسبة الكرياتين كيناز 	●

بين 10  متعالج 1 من  أعراض جانبية شائعة )قد تصيب حتى 
متعالجين(:

آلام، آلام في البطن 	●
أرق، أحلام شاذة 	●

مشاكل في الهضم التي تؤدي إلى إنزعاج بعد وجبات الطعام، الشعور  	●
بنفخة، غازات في البطن

طفح )بما في ذلك نقاط حمراء أو بقع حمراء كبيرة، تترافق أحياناً  	●
بحويصلات وإنتفاخ الجلد(، الذي قد يكون رد فعل تحسسي، حكة، 

تغيرات في لون الجلد بما في ذلك تشكل بقع داكنة في الجلد
بدوخة  الشعور  أو  أخرى، مثل صفير، إنتفاخ  ردود فعل تحسسية  	●

بسيطة
من الجائز أن يلاحظ أيضاً من خلال الفحوص: 

الدم  البيضاء )إن إنخفاض تعداد خلايا  الدم  إنخفاض تعداد خلايا  	●
البيضاء قد يزيد من قابلية حدوث تلوثات(

إرتفاع نسبة الشحوم الثلاثية )الحموض الدسمة(، الصفراء أو السكر  	●
في الدم

مشاكل في الكبد وفي البنكرياس 	●
من  واحد  متعالج  حتى  تصيب  شائعة )قد  غير  جانبية  أعراض 

بين 100 متعالج(:
آلام في البطن ناجمة عن إلتهاب البنكرياس 	●
إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة 	●

فقر دم )إنخفاض تعداد خلايا الدم الحمراء( 	●
تفكك العضلات، آلام عضلية أو ضعف عضلي التي قد تظهر جراء  	●

تضرر خلايا نبيبات الكلية.
من الجائز أن يلاحظ أيضاً من خلال الفحوص:

إنخفاض في نسب الپوتاسيوم في الدم 	●
إرتفاع في نسب الكرياتينين في الدم 	●

تغيرات في البول 	●
بين  من  واحد  متعالج  حتى  تصيب  نادرة )قد  جانبية  أعراض 

1,000 متعالج(:
حماض لبني )أنظر "أعراض جانبية خطيرة محتملة"( 	●

كبد شحمي 	●
إصفرار الجلد أو العينين، حكة أو آلام في البطن الناجمة عن إلتهاب  	●

الكبد
إلتهاب الكلى، كثرة التبول وعطش، قصور كلوي، تضرر خلايا نبيبات  	●

الكلية
تلينّ العظام )تترافق بآلام في العظام. تؤدي هذه الحالة أحياناً إلى  	●

كسور(
آلام في الظهر الناجمة عن مشاكل في الكلى 	●

تضرر خلايا نبيبات الكلية الذي قد يكون ذو علاقة بتفكك العضل، تلينّ 
إلى حدوث  الحالة  هذه  العظام، وأحياناً تؤدي  بآلام  العظام )تترافق 
الپوتاسيوم  نسب  في  وتناقص  عضلي  عضلية، ضعف  كسور(، آلام 

أو الفوسفور في الدم.
إذا لاحظت بأي عرض جانبي يظهر في هذه النشرة، أو إذا تفاقمت 

إحدى الأعراض الجانبية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي.
التالية غير معروفة: إن وتيرة الأعراض الجانبية 

مشاكل في العظام. قد يتطور لدى بعض المتعالجين الذين يتناولون  	●
أدوية مركبة مضادة للڤيروسات القهقرية، مثل إمتريسيتابين تينوفوڤير 
العظم )osteonecrosis، موت  نخر  تيڤع، مرض عظمي يسمى 
نسيج العظم نتيجة نقص في تزويد العظم بالدم(. إن تناول أدوية 
من هذا النوع لفترة زمنية طويلة، تناول كورتيكوستيروئيدات، شرب 
الكحول، جهاز مناعي ضعيف جداً وزيادة الوزن هي جزء من عوامل 

الخطورة العديدة لتطور هذا المرض. علامات نخر العظم تشمل:
تصلب المفاصل 	○

آلام وأوجاع في المفاصل )خاصة في مفصل الفخذ، في الركبة  	○
وفي الكتف(

صعوبات في الحركة 	○
إذا لاحظت حدوث واحد من تلك الأعراض إحكِ للطبيب.

خلال فترة العلاج بأدوية لـ HIV من الجائز حدوث زيادة في الوزن 
وفي نسب الشحوم والچلوكوز في الدم. يتعلق هذا الأمر جزئياً بتحسن 
أحياناً  الأمر  يتعلق  الدم  الشحوم في  الحياة، وفي حالة  الصحة ونمط 
أجل  من  بإجراء فحوص  الطبيب  يقوم  الـ HIV ذاتها. سوف  بأدوية 

كشف هذه التغييرات.
أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 
النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما 

إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
دوائي" الموجود  عقب علاج  جانبية  أعراض  عن  الرابط "تبليغ  على 
 )www.health.gov.il( على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة
للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن  المباشر  النموذج  إلى  الذي يوجهك 

طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق  	●
الرضع، وذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  أيدي ومجال  متناول  بعيداً عن 
التقيؤ بدون تعليمات صريحة  بالتسمم. لا تسبب  لتفادي إصابتهم 

من الطبيب. 
 )exp. Date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 	●
الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية. 	●

يجب الحفظ في العلبة الأصلية لحمايته من الرطوبة. 	●
عبوة قنينة: بالإمكان إستعمال الدواء حتى 60 يوماً منذ فتح القنينة  	●

للمرة الأولى وبما لا يتجاوز تاريخ إنقضاء صلاحية الدواء.
إنتبه: تحتوي القنينة على ماص للرطوبة. لا يجوز بلعه! يجب ترك  	
ماص الرطوبة داخل القنينة وإغلاق القنينة بإحكام بعد كل إستعمال!

لا ترم أي دواء إلى المجاري أو في القمامة المنزلية. يجب إستشارة  	●
الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه 

الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً على:
Mannitol, Low-substituted hydroxypropyl cellulose, 
Microcrystalline cellulose, Sodium stearyl fumarate, 
Hypromellose, Polyvinyl alcohol, Titanium dioxide, 
Macrogol, Talc, Iron oxide yellow, indigo carmine 
aluminium lake/FD&C Blue.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
قرص بيضوي، مطلي لونه أخضر حتى أخضر فاتح. طُبع في جانب 

واحد للقرص "ET" والجانب الآخر، القرص أملس.
أحجام العبوات: 30 أو 90 قرصاً ضمن عبوة لويحة )بليستر(.

30 أو 90 قرصاً ضمن قنينة مع ماص للرطوبة.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العبوات.

إسم المنتج وصاحب الإمتياز وعنوانه:
تيڤع إسرائيل م.ض.، شارع دڤورا هنڤيئه 124، تل أبيب 6944020
تم إعداد هذه النشرة في أيار 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

الصحة:  وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 
162.68.35319

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. 
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

  PATIENT PACKAGE INSERT INتتمة
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’  
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a  
doctor’s prescription only

Emtricitabine/Tenofovir Teva
Film-coated tablets
Composition
Each film-coated tablet contains:
Emtricitabine 200 mg
Tenofovir Disoproxil (as phosphate) 245 mg
For information on the inactive and allergenic 
ingredients, see section 2 – “Important information 
about some of the ingredients of the medicine” and 
section 6 – “Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems 
to you that their medical condition is similar.
The medicine is intended for adults above the 
age of 18 years.
In addition to the package insert, there is also a 
patient safety information booklet for Emtricitabine 
Tenofovir Teva. This booklet contains important 
safety information that you should know and 
adhere to before commencing treatment, and 
during treatment, with the medicine. Read both 
the patient safety information booklet and the 
patient package insert before starting to use the 
preparation. The booklet should be kept for further 
reference if necessary.

1.	 What is the medicine intended for?
Emtricitabine Tenofovir Teva is a treatment for human 
immunodeficiency virus (HIV) infection in adults 
aged 18 years and over in combination with other 
antiretroviral medicines.
Therapeutic group:
Antiviral reverse transcriptase inhibitors.
Emtricitabine Tenofovir Teva contains two active 
substances, emtricitabine and tenofovir disoproxil. 
Both of these active substances are antiretroviral 
medicines used to treat HIV infection. Emtricitabine 
is a nucleoside reverse transcriptase inhibitor and 
tenofovir is a nucleotide reverse transcriptase 
inhibitor. However, both medicines are generally 
known as nucleoside reverse transcriptase inhibitors 
(NRTIs) and they act by interfering with the normal 
activity of an enzyme (reverse transcriptase) that is 
essential for the replication process of HIV.
Emtricitabine Tenofovir Teva is used to treat human 
immunodeficiency virus 1 (HIV-1) infection, in adults 
aged 18 years and over.
•	 Emtricitabine Tenofovir Teva should always be used 

in combination with other medicines to treat HIV 
infection.

•	 Emtricitabine Tenofovir Teva can be taken instead 
of separately taking emtricitabine and tenofovir 
disoproxil in the same dosages.

When taking the medicine, HIV carriers may still 
transmit the virus, although the risk is lowered by 
effective antiretroviral therapy. Consult your doctor 
regarding the precautions needed to prevent infecting 
others.
This medicine does not cure HIV infection. While 
taking Emtricitabine Tenofovir Teva, you may still 
develop infections or other illnesses associated with 
HIV infection. You can still pass on HIV when taking 
this medicine, although treatment with an effective 
antiretroviral treatment reduces the risk. Consult the 
doctor regarding the precautions needed to prevent 
infecting other people.
•	 Emtricitabine Tenofovir Teva is also used to 

reduce the risk of contracting HIV-1 infection 
in adults, when the medicine is taken as a daily 
treatment, together with safe sexual behavior:

See section 2 for a list of precautionary measures to 
take against contracting HIV-1.
2.	 Before using the medicine:
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to emtricitabine, 

tenofovir, tenofovir disoproxil or to any of the 
additional ingredients of this medicine (listed in 
section 6).

If any of these apply to you, tell the doctor 
immediately.

Special warnings regarding use of the medicine
Before using Emtricitabine Tenofovir Teva to 
reduce the risk of contracting HIV:
Emtricitabine Tenofovir Teva can help you reduce the 
risk of contraction HIV, only if you are yet not infected.
•	 Before beginning treatment with Emtricitabine 

Tenofovir Teva, you should not be a carrier of 
HIV, to reduce the risk of contracting HIV. You 
have to be tested to confirm that you are not already 
a carrier of HIV. Do not take the medicine to reduce 
the risk unless you have confirmed that you are not 
an HIV carrier. HIV carriers must take Emtricitabine 
Tenofovir Teva in combination with other medicines.

•	 Many HIV tests may not diagnose recent 
infection. If you have a flu-like illness, it could 
mean you have recently been infected with HIV. 
Signs that could be indicative of HIV infection are:
tiredness; fever; muscle or joint aches; headaches; 
vomiting or diarrhea; rash; night sweats; enlarged 
lymph nodes in the neck or groin

Inform your doctor about any flu-like illness – 
either during the month before starting treatment 
with Emtricitabine Tenofovir Teva, or at any time while 
taking the medicine.
Warnings and precautions
While taking Emtricitabine Tenofovir Teva to 
reduce the risk of contracting HIV:
•	 Take Emtricitabine Tenofovir Teva every day in 

order to reduce the risk, not only when you 
think you have been at risk of contracting HIV. 
Do not miss any Emtricitabine Tenofovir Teva doses 
or stop taking the medicine. Missing doses may 
increase your risk of contracting HIV.

•	 Get tested for HIV regularly.
•	 Report to the doctor immediately if you think you 

were infected with HIV. The doctor may perform 
additional tests to make sure you are not an HIV 
carrier.

•	 Taking Emtricitabine Tenofovir Teva alone 
may not stop you from contracting the virus. 
Therefore, you must take the following steps:
∘	 Always practice safe sexual behavior. Use a 

condom to reduce contact with seminal fluid, 
vaginal secretions or blood.

∘	 Do not share personal items that could 
have blood or body fluids on them, such as 
toothbrushes and razor blades.

∘	 Do not share or re-use needles or other injection 
or medical devices.

∘	 Get tested for other sexually transmitted 
infections such as syphilis and gonorrhea. These 
infections make it easier for the HIV virus to infect 
you.

Consult the attending doctor if you have any more 
questions about how to prevent contracting HIV or 
infecting other people with HIV.
While taking Emtricitabine Tenofovir Teva to treat 
HIV or to reduce the risk of contracting HIV:
•	 Emtricitabine Tenofovir Teva may affect 

the kidneys. Before starting, as well as during 
treatment, the doctor may refer you for blood tests 
to assess kidney function. Tell the doctor if you have 
had kidney disease, or if the tests indicated a kidney 
problem. If you have kidney problems, the doctor 
may instruct you to stop taking the medicine or, if 
you are an HIV carrier, the doctor may instruct you 
to take the medicine less frequently. Emtricitabine 
Tenofovir Teva is not recommended if you have a 
severe kidney disease or if you are being treated 
with dialysis.
Bone problems (which appear as prolonged or 
worsening bone pain that sometimes resulting in 
fractures) may also occur due to damage to kidney 
tubule cells (see section 4 “Side effects”). Tell your 
doctor if you have bone pain or fractures.
Tenofovir disoproxil may also cause a reduction 
in bone mass. Pronounced bone loss was seen 
in clinical studies when patients were treated with 
tenofovir disoproxil in combination with a boosted 
protease inhibitors.
Overall, the effects of tenofovir disoproxil on long 
term bone health and future fracture risk in adults 
are uncertain.
Tell your doctor if you know you suffer from 
osteoporosis. Patients with osteoporosis are at a 
higher risk for fractures.

•	 Talk to the doctor if you have a history of liver 
disease, including hepatitis. Patients with both 
HIV and liver disease (including chronic hepatitis 
B or C), treated with antiretroviral drugs, are at 
higher risk of developing potentially fatal liver 
complications. If you have hepatitis B or C, the 
doctor will carefully consider the best treatment 
regimen for you.

•	 Know the status of your hepatitis B virus (HBV) 
infection before starting to take Emtricitabine 
Tenofovir Teva. If you have hepatitis B, there is a 
serious risk of liver problems when discontinuing 
Emtricitabine Tenofovir Teva, whether or not 
you have HIV. It is important not to stop taking 
Emtricitabine Tenofovir Teva without consulting 
a doctor: see section 3 “Do not stop taking 
Emtricitabine Tenofovir Teva”.

•	 Consult the doctor if you are over 65 years of 
age. The medicine has not been studied in patients 
over 65 years of age.

Children and adolescents
Emtricitabine Tenofovir Teva is not intended for use 
in children and adolescents under 18 years of age.
Drug interactions
Do not take Emtricitabine Tenofovir Teva if you 
are already taking other medicines that contain 
the ingredients of Emtricitabine Tenofovir Teva 
(emtricitabine and tenofovir disoproxil) or any other 
antiviral medicine containing tenofovir alafenamide, 
lamivudine or adefovir dipivoxil.
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist.
Taking Emtricitabine Tenofovir Teva together with 
other medicines that can damage your kidneys: 
It is especially important to tell the doctor if you are 
taking other medicines, including:
∘	 Aminoglycosides (to treat bacterial infection)
∘	 Amphotericin B (to treat fungal infection)
∘	 Foscarnet (to treat viral infection)
∘	 Ganciclovir (to treat viral infection)
∘	 Pentamidine (to treat infections)
∘	 Vancomycin (to treat bacterial infection)
∘	 Interleukin-2 (to treat cancer)
∘	 Cidofovir (to treat viral infection)
∘	 Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs; to 

relieve bone or muscle pain)
If you are taking another antiviral medicine called a 
protease inhibitor to treat HIV, the doctor may refer 
you for blood tests to closely monitor your kidney 
function.
It is important to tell the doctor if you are taking 
ledipasvir/sofosbuvir, sofosbuvir/velpatasvir or 
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir to treat hepatitis 
C infection.
Taking Emtricitabine Tenofovir Teva with other 
medicines containing didanosine (for treatment 
of HIV infection): Taking Emtricitabine Tenofovir Teva 
together with other antiviral medicines that contain 
didanosine may raise the levels of didanosine 
in the blood and reduce CD4 cell count. Rarely, 
inflammation of the pancreas and lactic acidosis 
(excess lactic acid in the blood), which sometimes 
cause death, have been reported when medicines 
containing tenofovir disoproxil and didanosine were 
taken at the same time. The doctor will carefully 
consider whether to treat you with combinations of 
tenofovir and didanosine.
Tell the doctor if you are taking any of these 
medicines. If you are taking or if you have recently 
taken any other medicines, or if you may take any 
other medicines, tell the doctor or pharmacist.
Use of the medicine and food
When possible, Emtricitabine Tenofovir Teva should 
be taken with food.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you might 
be pregnant, or plan to become pregnant, consult with 
the doctor or pharmacist before taking any medicine.
If you have taken Emtricitabine Tenofovir Teva during 
pregnancy, the doctor may ask you to have regular 
blood tests and other diagnostic tests performed to 
monitor the development of your child. In children 
whose mothers took NRTIs during pregnancy, 
the benefit from the protection against HIV virus 
outweighed the risk of side effects.
•	 Do not breastfeed during treatment with 

Emtricitabine Tenofovir Teva, since the active 
ingredients in this medicine pass into breast milk.

•	 If you are an HIV carrier, it is recommended that 
you do not breastfeed, to avoid passing the virus 
to your baby via breast milk.

Driving and operating machinery
Emtricitabine Tenofovir Teva may cause dizziness. If 
you feel dizzy when taking the medicine, do not drive 
or operate dangerous tools or machinery.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine
This medicine contains less than 23 mg sodium per 
tablet and is therefore considered sodium-free.
3.	 How should you use the medicine?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain regarding the preparation dosage 
and treatment regimen.

The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The recommended dosage of Emtricitabine 
Tenofovir Teva for treatment of HIV or to reduce 
the risk of contracting HIV is:
Adults: one tablet per day.
When possible, Emtricitabine Tenofovir Teva should 
be taken with food.
Do not exceed the recommended dose.
In the case of difficulty swallowing, the tablet may be 
crushed with the tip of a teaspoon (or divided into 
smaller pieces, but be sure to swallow all the parts 
of the tablet immediately) then, mix the powder in 
about 100 ml (half a cup) of water, orange juice or 
grape juice and drink immediately.
•	 Always take the dosage recommended by the 

doctor to ensure that the medicine is fully effective 
and to reduce the risk of developing resistance 
to treatment. Do not change the dosage without 
instruction from a doctor.

•	 If you are being treated for HIV infection, 
your doctor will prescribe Emtricitabine Tenofovir 
Teva together with other antiretroviral medicines. 
Read the patient package inserts of the other 
antiretroviral medicines for instructions on how to 
take them.

•	 If you are an adult taking Emtricitabine 
Tenofovir Teva to reduce the risk of contracting 
HIV, take Emtricitabine Tenofovir Teva every day, 
not only when you think you may be at risk for 
contracting HIV.

Refer to your doctor for any question regarding 
prevention of contraction of HIV or preventing 
infection of other people with HIV.
If you took a higher dosage of Emtricitabine 
Tenofovir Teva than required
If you accidentally took a higher dosage of 
Emtricitabine Tenofovir Teva than required, refer to a 
doctor or proceed to the closest hospital emergency 
room and consult with them. Bring the package of 
the medicine with you so you will be able to easily 
describe what you have taken.
If you missed a dose
It is important not to miss any dose of Emtricitabine 
Tenofovir Teva.
If you realized within 12 hours of the time that 
you usually take Emtricitabine Tenofovir Teva, 
take the tablet as soon as possible, preferably with 
food. Then, take the next dose at the regular time.
If you realized 12 hours or more after the time 
that you usually take Emtricitabine Tenofovir 
Teva, do not take the missed dose. Wait and take 
the next dose at the regular time, preferably with food.
If you vomited within less than one hour after 
taking Emtricitabine Tenofovir Teva, take another 
tablet. If you vomited more than one hour after taking 
Emtricitabine Tenofovir Teva, there is no need to take 
another tablet.
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor.
Do not stop taking Emtricitabine Tenofovir Teva
•	 If you are taking Emtricitabine Tenofovir Teva 

for treatment of HIV, stopping administration of 
the tablets may reduce the effectiveness of the 
anti-HIV therapy recommended by the doctor.

•	 If you are taking Emtricitabine Tenofovir Teva 
to reduce the risk of contracting HIV, do not 
stop taking Emtricitabine Tenofovir Teva or miss 
any doses. Stopping use of Emtricitabine Tenofovir 
Teva or missing a dose, may increase the risk of 
contracting HIV.

Do not stop taking Emtricitabine Tenofovir Teva 
without consulting the doctor.
•	 If you have hepatitis B infection, it is very 

important not to stop the treatment with 
Emtricitabine Tenofovir Teva without first consulting 
a doctor. You may need to undergo blood tests for 
several months after stopping treatment. In some 
patients with advanced liver disease or cirrhosis, 
stopping treatment is not recommended, as this 
may lead to worsening of the hepatitis which could 
be life-threatening.
Tell the doctor immediately about new or 
unusual symptoms that occurred after you stopped 
treatment, especially symptoms that you associate 
with the hepatitis B infection.

Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take a medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	 Side Effects
As with any medicine, use of Emtricitabine Tenofovir 
Teva may cause side effects in some users. Do not 
be alarmed by the list of side effects. You may not 
suffer from any of them.
Tell the doctor if you have any of the following 
side effects:
Possible severe side effects: tell the doctor 
immediately
•	 Lactic acidosis (excess lactic acid in the blood) is a 

rare side effect. However, it may be life-threatening. 
Lactic acidosis occurs more frequently in women, 
especially if they are overweight, and in people with 
liver disease. Possible signs of lactic acidosis:
•	 deep and rapid breathing
•	 sleepiness
•	 nausea, vomiting
•	 abdominal pain

If you think you may have lactic acidosis, refer 
for medical treatment immediately.
•	 Any sign of inflammation or infection. In some 

patients with an advanced HIV infection (AIDS) 
and a history of opportunistic infections (infections 
that occur in people with a weak immune system), 
signs and symptoms of inflammation from previous 
infections may occur soon after anti-HIV treatment 
is started. The hypothesis is that these symptoms 
occur due to an improvement in the body’s 
immune response, which enables the body to fight 
infections that were present but with no observable 
symptoms.

•	 Autoimmune disorders, a condition in which the 
immune system attacks healthy body tissue, which 
may occur even after you start taking medicines 
to treat the HIV infection. Autoimmune disorders 
may develop many months after starting treatment. 
Pay attention to any symptoms of infection or other 
symptoms such as:
∘	 muscle weakness
∘	 weakness that starts in the palms of the hands 

and soles of the feet and moves up towards the 
trunk of the body

∘	 palpitations, tremor or hyperactivity
If you notice these symptoms or any other sign 
of inflammation or infection, refer for medical 
care immediately.
Possible side effects:
Very common side effects (may affect more than 
one in 10 patients):
•	 diarrhea, nausea, vomiting
•	 dizziness, headaches
•	 rash
•	 feeling weak
Blood tests may also indicate:
•	 a decrease in level of phosphorus
•	 an increase in level of creatine kinase
Common side effects (may affect up to 1 in 10 
patients):
•	 pain, abdominal pain
•	 insomnia, abnormal dreams
•	 problems with digestion that cause discomfort after 

meals, feeling bloated, flatulence
•	 rashes (including red spots or large red patches, 

sometimes with blisters and swelling of the skin), 
which may be allergic reactions, itching, changes 
in skin color, including formation of dark patches 
on the skin

•	 other allergic reactions, such as wheezing, swelling 
or feeling light-headed

Tests may also indicate:
•	 decrease in white blood cell count (a reduced 

white blood cell count may make you more prone 
to infections)

•	 high triglycerides (fatty acids), bile or sugar levels 
in the blood

•	 liver and pancreas problems
Uncommon side effects (may affect up to one 
in 100 patients):
•	 abdominal pain caused by inflammation of the 

pancreas
•	 swelling of the face, lips, tongue or throat
•	 anemia (low red blood cell count)
•	 muscle breakdown, muscle pain or weakness, 

which may occur due to damage to the kidney 
tubule cells.

Tests may also indicate:
•	 decrease in blood potassium levels
•	 increase in blood creatinine levels
•	 changes in the urine
Rare side effects (may affect up to one in 1,000 
patients):
•	 lactic acidosis (see “Possible severe side effects”)
•	 fatty liver
•	 yellowing of the skin or eyes, itching or abdominal 

pain caused by inflammation of the liver
•	 inflammation of the kidneys, increased urination and 

thirst, kidney failure, damage to kidney tubule cells
•	 softening of the bones (with bone pain. Sometimes 

this condition causes fractures)
•	 back pain caused by kidney problems
Damage to kidney tubule cells which may be 
associated with muscle breakdown, bone softening 
(with bone pain, and sometimes the condition causes 
fractures), muscle pain, muscle weakness and 
decreased blood potassium or phosphorus levels.
If you noticed any side effect that appears in this 
leaflet, or if any of the side effects worsen, inform 
the doctor or pharmacist.
The frequency of the following side effects is 
unknown:
•	 Bone problems. Some patients taking combined 

antiretroviral medicines, such as Emtricitabine 
Tenofovir Teva, may develop a bone disease called 
osteonecrosis (death of bone tissue caused by 
decreased blood supply to the bone). Taking such 
medicines for a long time, taking corticosteroids, 
alcohol consumption, a very weak immune system, 
and being overweight, are some of the many risk 
factors for developing this disease. The signs of 
osteonecrosis are:
∘	 joint stiffness
∘	 joint pain and aches (especially of the hip, knee 

and shoulder)
∘	 movement difficulties

If you notice any of these symptoms, tell the 
doctor.
During treatment with medicines for HIV, there may 
be an increase in weight and in levels of blood lipids 
and glucose. This is partly due to restored health 
and lifestyle, and in the case of blood lipids, this 
is sometimes associated with the HIV medicines 
themselves. The doctor will conduct tests to detect 
these changes.
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	 How Should The Medicine be Stored?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other 

medicine, should be kept in a safe place out of the 
reach and sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. Date) that appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.

•	 Store below 25°C.
•	 Store in the original package in order to protect 

from moisture.
•	 Bottle package: The medicine may be used for  

up to 60 days after first opening the bottle and no 
later than the medicine expiry date.
Please note: The bottle contains a desiccant. Do 
not swallow! Leave the desiccant in the bottle and 
close the bottle tightly after each use!

•	 Do not discard medicines into the wastewater or 
household waste bin. Consult with the pharmacist 
on how to dispose of medicines that are no longer 
in use. These measures will help protect the 
environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredients, the medicine 
also contains:
Mannitol, Low-substituted hydroxypropyl cellulose, 
Microcrystalline cellulose, Sodium stearyl fumarate, 
Hypromellose, Polyvinyl alcohol, Titanium dioxide, 
Macrogol, Talc, Iron oxide yellow, indigo carmine 
aluminium lake/FD&C Blue.
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Green to light green, oval shaped film-coated tablets, 
debossed with “ET” on one side and plain on the other 
side.
Pack sizes: 30 or 90 tablets in a tray (blister) package. 
30 or 90 tablets in a bottle with a desiccant.
Not all package sizes may be marketed.
Name of Manufacturer and License Holder and 
its Address: Teva Israel Ltd., 124 Devorah Hanevia 
St., Tel Aviv 6944020.
This leaflet was revised in May 2022 according to MOH 
guidelines.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 162.68.35319
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